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ＩＦ利用の手引きの概要－日本病院薬剤師会－

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯

当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者（以下，ＭＲと略す）等にイン

タビューし，当該医薬品の評価を行うのに必要な医薬品情報源として使われて

いたインタビューフォームを，昭和63年日本病院薬剤師会（以下，日病薬と略

す）学術第２小委員会が「医薬品インタビューフォーム」（以下，ＩＦと略

す）として位置付けを明確化し，その記載様式を策定した．そして，平成10年

日病薬学術第３小委員会によって新たな位置付けとＩＦ記載要領が策定された．

２．ＩＦとは

ＩＦは「医療用医薬品添付文書等の情報を補完し，薬剤師等の医療従事者にと

って日常業務に必要な医薬品の適正使用や評価のための情報あるいは薬剤情報

提供の裏付けとなる情報等が集約された総合的な医薬品解説書として，日病薬

が記載要領を策定し，薬剤師等のために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供

を依頼している学術資料」と位置付けられる．

しかし，薬事法の規制や製薬企業の機密等に関わる情報，製薬企業の製剤意図

に反した情報及び薬剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等はＩＦの記載事

項とはならない．

３．ＩＦの様式・作成・発行

規格はＡ４判，横書きとし，原則として9ポイント以上の字体で記載し，印刷

は一色刷りとする．表紙の記載項目は統一し，原則として製剤の投与経路別に

作成する．ＩＦは日病薬が策定した「ＩＦ記載要領」に従って記載するが，本

ＩＦ記載要領は，平成11年1月以降に承認された新医薬品から適用となり，既

発売品については「ＩＦ記載要領」による作成・提供が強制されるものではな

い．また，再審査及び再評価（臨床試験実施による）がなされた時点ならびに

適応症の拡大等がなされ，記載内容が大きく異なる場合にはＩＦが改訂・発行

される．

４．ＩＦの利用にあたって

ＩＦ策定の原点を踏まえ，ＭＲへのインタビュー，自己調査のデータを加えて

ＩＦの内容を充実させ，ＩＦの利用性を高めておく必要がある．

ＭＲへのインタビューで調査・補足する項目として，開発の経緯，製剤的特徴，

薬理作用，臨床成績，非臨床試験等の項目が挙げられる．また，随時改訂され

る使用上の注意等に関する事項に関しては，当該医薬品の製薬企業の協力の下，

医療用医薬品添付文書，お知らせ文書，緊急安全性情報，Drug Safety Update

（医薬品安全対策情報）等により薬剤師等自らが加筆，整備する．そのための

参考として，表紙の下段にＩＦ作成の基となった添付文書の作成又は改訂年月

を記載している．なお適正使用や安全確保の点から記載されている「臨床成

績」や「主な外国での発売状況」に関する項目等には承認外の用法・用量，効

能・効果が記載されている場合があり，その取扱いには慎重を要する．
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－1－

概要に関する項目Ⅰ．

(1)モーラスパップ30mg開発の経緯１．開 発 の 経 緯

久光製薬㈱では，昭和56年から経皮適用できる外用剤の開発に積極

的に取り組んできた結果，有用性の高いケトプロフェンを経皮吸収性

そして薬理作用，安全性の点から選択し，軟膏に引き続き貼付剤への

応用に着手し，販売名「モーラス」として昭和63年３月に製造承認を

取得した。

平成４年９月再審査申請を行い，平成６年３月 薬事法第14条第2項

（承認拒否事由）のいずれにも該当しないとの審査結果を得た。

モーラス60の承認に伴い、医療過誤防止の観点からモーラスの販売

名を見直すこととし、販売名変更の代替新規申請を行いモーラス30の

製造承認を平成17年7月に取得した。

また、医療事故防止対策の一環として、平成16年6月2日付薬食発第

0602009号通知「医薬品関連医療事故防止対策の強化・徹底につい

て」に基づき、販売名変更の代替新規申請を行い、モーラスパップ30

mgの製造販売承認を平成19年8月に取得した。

(2)モーラスパップ60mg開発の経緯

モーラスパップ30mgの用法・用量としては「１日２回、患部に

貼付する」であり、従来のモーラスパップ30mg（10cm×14cm）で

覆える足首や肘などの罹患部へは１枚貼付されるのが一般的であ

るが、膝や腰などのより広範囲な罹患部への投与においては１枚

で覆うことが困難であるため、医師の判断により１回に２枚貼付

として使用されることがある。

このような背景より、使用性の向上のためモーラスパップ30mg

より大きな製剤が必要とされた。そこで当社はモーラスパップ30m

gの２倍の面積を有するパップ剤であるモーラス60の開発を行

い、平成17年３月に製造承認を取得した。

また、医療事故防止対策の一環として、平成16年6月2日付薬食発第

0602009号通知「医薬品関連医療事故防止対策の強化・徹底につい

て」に基づき、販売名変更の代替新規申請を行い、モーラスパップ60

mgの製造販売承認を平成19年8月に取得した。

１．経皮吸収されたケトプロフェンが局所の炎症疼痛部位に直接到達２．製品の特徴及び有用性

し，強い鎮痛・抗炎症作用を発揮する。

２．従来のサリチル酸メチル含有貼付剤との筋肉痛患者を対象とした

二重盲検比較試験で優れた有効性が確認された。

３．ケトプロフェン経口剤との変形性関節症を対象とした試験で同等

の有用性を示した。

４．粘着性・伸縮性に優れ，関節などの屈曲伸展部位にもよくフィッ

トする。

５．臭いは少なく，刺激感がある。



－2－

名称に関する項目Ⅱ．

１．販 売 名

(1) 和 名

(2) 洋 名

(3) 名称の由来

２．一 般 名

ケトプロフェン（ＪＡＮ）(1) 和 名(命名法)

Ketoprofen（ＪＡＮ，ＩＮＮ)(2) 洋 名(命名法)

３．構 造 式 又 は 示 性 式

及び鏡像異性体

１６ １４ ３４．分 子 式 及 び 分 子 量 分子式：Ｃ Ｈ Ｏ
分子量：254.28

５．化 学 名(命名法) (2RS)-2-(3-Benzoylphenyl)propanoic acid (IUPAC)

治験番号：HKP-210６．慣用名，別名，略号，

記号番号

22071-15-4７．Ｃ Ａ Ｓ 登 録 番 号

Ｏ

ＣＨ3

ＣＯ
2
Ｈ

Ｈ

モーラス®パップ 30mg、モーラス®パップ 60mg

MOHRUS® PAP 30 mg、MOHRUS® PAP 60 mg 
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有効成分に関する項目Ⅲ．

劇薬１．有効成分の規制区分

２．物 理 化 学 的 性 質

(1) 外観・性状 白色の結晶性の粉末である。光によって微黄色になる。

測定温度：20℃(2) 溶解性

溶媒（１mL） 溶解性（ｇ）

水 １×10 以下－４

メタノール 1.25
エタノール(95) 0.50

ジエチルエーテル 0.16

吸湿性はない(3) 吸湿性

融点：94～97℃(4) 融点(分解点),沸点,

凝固点

pKa≒3.9（30℃)(5) 酸塩基解離定数

n－オクタノール／水（pH＝7.4）：0.97(6) 分配係数

紫外吸収スペクトル：252～256nmに吸収の極大を示す。

保存条件 保存期間 保存形態 結 果

室温 36箇月 気密容器 変化なし

40℃ 360日 気密容器 変化なし

１．ヒドラゾンの呈色反応による沈殿反応４．有効成分の確認試験法

２．紫外吸収スペクトル（極大吸収波長：252～256nm）

３．赤外吸収スペクトル（吸収波数：1696㎝ ，1656㎝ ，－１ －１

1599㎝ ，704㎝ ）－１ －１

本品を乾燥し，その約0.3ｇを精密に量り，エタノール25mLを加え５．有 効 成 分 の 定 量 法

て溶かし，水25mLを加え，0.1Ｎ水酸化ナトリウム液で滴定する（指

示薬：フェノールフタレイン試液３滴)｡同様の方法で空試験を行い補

正する。

１６ １４ ３0.1Ｎ水酸化ナトリウム液１mL＝25.429㎎ Ｃ Ｈ Ｏ

(7) その他の主な示性値

３．有効成分の各種条件下

　における安定性
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製剤に関する項目Ⅳ．

１．剤 形

経皮(1) 投与経路

(2) 剤形の区別，規格

及び性状

(3) 製剤の物性

(4) 識別コード

本品は、支持体上に膏体を成形し、その膏体表面をライナーで被覆

したパップ剤である。本品からライナーを除き、白紙上に置き、直ち

に観察するとき、膏体面は白色～淡黄白色で、特異な芳香がある。 

pH：５～７

モーラスパップ30mg：HP315P

モーラスパップ60mg：HP316P

無菌製剤ではない。(5) 無菌の有無

２．製 剤 の 組 成

モーラスパップ30mg：膏体質量10ｇ（１枚）中に日局ケトプロフェン(1) 有効成分(活性成分)

30㎎を含有する。の含量

モーラスパップ60mg：膏体質量20ｇ（１枚）中に日局ケトプロフェン

(2) 添加物

60mgを含有する。

l-メントール

オキシベンゾン

クロタミトン

合成ケイ酸アルミニウム

香料

酸化チタン

ゼラチン

濃グリセリン

ポリアクリル酸部分中和物

ポリビニルアルコール（部分けん化物）

その他3成分を含有する。

１）３．製剤の各種条件下にお １．旧モーラスパップ30mg（承認申請時）

アルミニウムを主体とした複合ラミネート袋で遮光・気密包装したける安定性１～３）

旧モーラスパップ30mgについて、長期保存試験を実施した。更に各種

条件にて試験を実施し、39箇月長期試験の結果を考慮し、旧モーラス

パップ30mgの使用期限を３年とした。
２）２．モーラスパップ30mg（製造承認事項一部変更時）

アルミ箔をベースとした複合フィルム袋で遮光・気密包装したモー

ラスパップ30mgについて加速試験を実施した結果、６箇月間で安定性

に問題はなく、通常の市場条件下での製品の品質は３年間安定な医薬

品であると推定された。
３）３．モーラスパップ60mg

アルミ箔をベースとした複合フィルム袋で遮光・気密包装したモー

ラスパップ60mgについて加速試験を実施した結果、６箇月間で安定性

に問題はなく、通常の市場条件下での製品の品質は３年間安定な医薬
品であると推定された。
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ケトプロフェンのグリセリンエステル及びメントールエステル４．混入する可能性のある
夾雑物

該当資料なし５．溶 出 試 験

１．ヒドラゾンの呈色反応による沈澱反応６．製剤中の有効成分の確

２．紫外吸収スペクトル（極大吸収波長：252～256nm）認試験法

３．薄層クロマトグラフ法

展開溶媒：四塩化炭素・氷酢酸混合液

薄 層 板：薄層クロマトグラフ用シリカゲル

判 定：展開した薄層板にブロモクレゾールグリン試液を噴霧

したとき、試料溶液から得た主スポットは黄色を呈
し、標準溶液から得た黄色のスポットのRf値と等し
い。

液体クロマトグラフ法（内標準法）７．製剤中の有効成分の定

充 填 剤：オクタデシルシリル化シリカゲル量法

展開溶媒：アセトニトリル・薄めた酢酸溶液(1→500)混液（１：１）
検 出：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）

複合フィルム袋８．容 器 の 材 質

温度 湿度 期間 形　態

室温 － 39箇月
性状にわずかな変化が見られたほか、わずかな分解物の生成
及び含量の低下傾向がややあるものの規格内で、他の試験項
目には有意な変化を認めなかった。

-10℃ － ６箇月 変化なし。

15℃ 39箇月
わずかな分解物の生成及び含量の低下はあるものの規格内
で、他の試験項目には有意な変化を認めなかった。

30℃
性状にわずかな変化が見られたほか、わずかな分解物の生成
及び含量の低下傾向があるものの規格内で、他の試験項目に
は有意な変化を認めなかった。

40℃
性状にわずかな変化が見られたほか、わずかな分解物の生成
及び含量の低下傾向があるものの規格内で、他の試験項目に
は有意な変化を認めなかった。

60℃ １箇月
性状に変化が見られたほか、わずかな分解物の生成及び含量
の低下傾向が認められた。

室温
自然
湿度

性状にわずかな変化が見られたほか、乾燥に伴う相対的含量
の上昇を認めた。

40℃
75％
RH

性状にわずかな変化が見られたほか、乾燥に伴う相対的含量
の上昇を認めた。

室内
散光

３箇月 性状にわずかな変化及び分解物の生成が見られた。

直射
日光

１箇月
性状にわずかな変化が見られたほか、わずかな分解物の生成
及び含量の低下が見られた。

モーラス
パップ30mg

(製造承認事項一
部変更時)

40℃
75％
RH

６箇月
複合フィルム袋
（気密、遮光）

性状にわずかな変化が見られたほか、わずかな分解物の生成
及び含量の低下があるものの規格内で、他の試験項目には有
意な変化を認めなかった。

モーラス
パップ60mg

40℃
75％
RH

６箇月
複合フィルム袋
（気密、遮光）

性状にわずかな変化が見られたほか、わずかな分解物の生成
及び含量の低下があるものの規格内で、他の試験項目には有
意な変化を認めなかった。

製　剤　名

旧モーラス
パップ30mg
(承認申請時)

結　果

１箇月
複合ラミネート袋
（開封、遮光）

複合ラミネート袋
（気密、遮光）

75％
RH

６箇月

ポリエチレン袋
（気密）

室温

加速試験

光

試　験　名
保存条件

湿度

熱

苛

酷

試

験

長期保存試験

－

加速試験
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４～７） ４）９．刺 激 性 １．ウサギでの皮膚一次刺激性（承認申請時）

ウサギの正常及び損傷皮膚に旧モーラスパップ、同基剤、旧モー

ラスパップ劣化品、サリチル酸メチル含有貼付剤等各薬剤を24時間

適用し、薬物除去後24、48、72時間及び７日に紅斑、痂皮及び浮腫

を指標として肉眼的に観察し、Draize法により刺激性を評価した。

その結果、サリチル酸メチル含有貼付剤は軽度の刺激作用を示し

たが、旧モーラスパップ及び同基剤にはまったく認められなかった

（ｎ＝６）。

４）２．ウサギでの皮膚累積刺激性（承認申請時）

ウサギの正常皮膚に旧モーラスパップ、同基剤、サリチル酸メチ

ル含有貼付剤及び白色ワセリンを1日6時間、14日間適用、Draize

法により刺激性を評価した結果、皮膚累積刺激性は認められなかっ

た（ｎ＝６又は７）。

また、ウサギの正常皮膚及び角質層除去皮膚に13週間連続経皮適

用した結果、旧モーラスパップによる皮膚累積刺激性は認められな

かった（ｎ＝８）。

５）３．健康成人によるパッチテスト（承認申請時）

48時間後

判 定

例 数 陽性率

薬 剤 +++ ++ ＋ ± － (±以上%)

旧モーラスパップ ０ ０ １ ０ 34 2.9

旧モーラスパップ基剤 ０ ０ ０ ２ 33 5.7

サリチル酸メチル含有貼付剤 ０ ０ １ ０ 34 2.9

白色ワセリン ０ ０ ２ ０ 34 5.7

72時間後

判 定

例 数 陽性率

薬 剤 +++ ++ ＋ ± － (±以上%)

旧モーラスパップ ０ ０ ０ ０ 35 0.0

旧モーラスパップ基剤 ０ ０ ０ ０ 35 0.0

サリチル酸メチル含有貼付剤 ０ ０ ０ ０ 35 0.0

白色ワセリン ０ ０ ０ ０ 35 0.0

パッチテスト判定基準

－：反応なし ++：紅斑と腫脹又は丘疹

±：弱い紅斑 +++：上記以外に水疱を認めるもの

＋：明らかな紅斑

　健康成人男子35名を対象として、旧モーラスパップ、同基剤、サリ
チル酸メチル含有貼付剤及び白色ワセリンを上背部に48時間closed 
patch testを行った。薬剤除去後、30分及び24時間の２回、各貼付部
位における皮膚症状の有無、程度について観察、判定した。
　その結果、旧モーラスパップ及び同基剤の貼付48時間後における陽
性反応の発現率は、サリチル酸メチル含有貼付剤とともにに極おめけ
てる低く、白色ワセリンと同等以下で、72時間後にはすべて消褪して
いた。
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６）４．患者によるパッチテスト（承認申請時）

皮膚疾患患者48名（接触皮膚炎、その他）を対象として、旧モー

ラスパップ、同基剤、サリチル酸メチル含有貼付剤、ケトプロフェ

ン0.3％含有白色ワセリン及び白色ワセリンを傍脊椎部に48時間

closed patch testを行った。薬剤除去後１時間、24時間に判定し

た。

その結果、48時間後では旧モーラスパップ及び同基剤はサリチル

酸メチル含有貼付剤に比較し皮膚刺激反応が弱い傾向が認められ、

ケトプロフェン0.3％含有白色ワセリンはサリチル酸メチル含有貼

付剤に比べ皮膚刺激反応が弱かった。72時間後では各薬剤間の±反

応、＋反応以上の陽性発現率に有意差を認めなかった。

48時間後

判 定

例 数 陽性率

薬 剤 +++ ++ ＋ ± － (±以上%)

旧モーラスパップ ０ ０ ０ ４ 44 8.3

旧モーラスパップ基剤 ０ ０ ０ ４ 44 8.3

サリチル酸メチル含有貼付剤 ０ ０ ３ ７ 38 20.8

0.3%ｹﾄﾌﾟﾛﾌｪﾝ含有白色ﾜｾﾘﾝ ０ ０ ０ ３ 45 6.3

白色ワセリン ０ ０ １ ６ 41 14.6

72時間後

判 定

例 数 陽性率

薬 剤 +++ ++ ＋ ± － (±以上%)

旧モーラスパップ ０ ０ ０ １ 46 2.1

旧モーラスパップ基剤 ０ ０ ０ ０ 47 0.0

サリチル酸メチル含有貼付剤 ０ ０ １ ０ 46 2.1

0.3%ｹﾄﾌﾟﾛﾌｪﾝ含有白色ﾜｾﾘﾝ ０ ０ ０ ０ 47 0.0

白色ワセリン ０ ０ ０ ０ 47 0.0

パッチテスト判定基準

－：反応なし ++：紅斑と腫脹又は丘疹

±：弱い紅斑 +++：上記以外に水疱を認めるもの

＋：明らかな紅斑

７）５．健康成人によるパッチテスト（製造承認一部変更時）

健康成人男子30名を対象として、一変本製剤、同基剤、旧製剤及

び白色ワセリンを上背部に48時間closed patch testを行った。薬

剤除去後、30分及び24時間の２回、各貼付部位における皮膚症状

の有無、程度について観察、判定した。

その結果、一変本製剤及び同基剤に反応は認められず、ヒト皮膚

に対する刺激性が少ないことが確認された。
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48時間後

判 定

例 数 陽性率

薬 剤 ++++ +++ ++ ＋ ± － (±以上%)

一変本製剤 ０ ０ ０ ０ ０ 30 0.0

一変本製剤基剤 ０ ０ ０ ０ ０ 30 0.0

旧製剤 ０ ０ ０ ０ １ 29 3.3

白色ワセリン（日局） ０ ０ ０ ０ ２ 28 6.7

72時間後

判 定

例 数 陽性率

薬 剤 ++++ +++ ++ ＋ ± － (±以上%)

一変本製剤 ０ ０ ０ ０ ０ 30 0.0

一変本製剤基剤 ０ ０ ０ ０ ０ 30 0.0

旧製剤 ０ ０ ０ ０ １ 29 1.7

白色ワセリン（日局） ０ ０ ０ ０ ０ 30 3.3

パッチテスト判定基準

－：反応なし ++：紅斑と腫脹又は丘疹

±：弱い紅斑 +++：上記以外に水疱を認めるもの

＋：明らかな紅斑
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治療に関する項目Ⅴ．

【効能・効果】

下記疾患並びに症状の鎮痛・消炎

変形性関節症、肩関節周囲炎、腱・腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆

炎（テニス肘等)、筋肉痛、外傷後の腫脹・疼痛

本剤の使用により重篤な接触皮膚炎、光線過敏症が発現すること

＜効能・効果に関連する使用上の注意＞

(1)
があり、中には重度の全身性発疹に進展する例が報告されているの

で、疾病の治療上の必要性を十分に検討の上、治療上の有益性が危

険性を上回る場合にのみ使用すること。

損傷皮膚には本剤を使用しないこと。(2)

１日２回、患部に貼付する。

３．臨 床 成 績

(1) 臨床効果８） 国内延べ285施設で実施された二重盲検比較試験及び一般臨床を含

む臨床試験計1,836例の概要は次のとおりである。

健康成人６名に対する旧製剤(ケトプロフェン:30mg)６枚/回の単回(2) 臨床薬理試験：忍容
性試験

９）

適用、健康成人６名に対する旧製剤(ケトプロフェン:30mg)２枚/回の

14日間連続適用、および健康成人６名に対する旧製剤(ケトプロフェ

ン:30mg)１枚/回の連続28日間連続適用において臨床検査値、理学検

査などには異常は認められなかった。

(3) 探索的試験：用量反
応探索試験

１０）
外傷性疾患(打撲、捻挫、骨折等)および非外傷性疾患(変形性関節

症、肩関節周囲炎、筋肉痛、腱・腱鞘炎、腱周囲炎、上腕骨上顆炎

等)を対象として、１回１枚を１日１、２、３回適用(外傷性疾患には

１週間以上、非外傷性疾患には２週間以上)して実施した結果、有用

性の点から１回＜２回＝３回となり１日２回が適していると判断され

た。

疾患名 症例数
中等度改善
以上の有効率
（例数）

軽度改善
以上の有効率
（例数）

58.8％ 85.7％

（410） （597）

55.7％ 88.7％

（ 54） （ 86）

80.4％ 100.0％

（ 37） （ 46）

77.8％ 92.6％

（ 21） （ 25）

72.2％ 92.5％

（135） （173）

83.4％ 96.1％

（361） （416）

筋 肉 痛

外 傷 後 の 腫 脹 ・ 疼 痛

187

433

変 形 性 関 節 症

肩 関 節 周 囲 炎

697

 97

 46

 27

腱・腱鞘炎、腱周囲炎

上 腕 骨 上 顆 炎
（ テ ニ ス 肘 等 ）

２．用 法 及 び 用 量

１．効 能 又 は 効 果
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投与回数別有用度

有用度 症 どちら 有 用 率
極めて かなり や や 好まし

区分 例 ともい か な り Ｕ 検 定
有 用 有 用 有 用 くない

投与回数 数 えない 有用以上

１日１回 15 4 6 5 0 0 66.7% 3回
外

１日２回 31 12 15 4 0 0 87.1% 2回 NS

傷 １日３回 18 7 7 4 0 0 77.8% 1回 NS NS

非 １日１回 33 4 12 11 6 0 48.5% 3回

外 １日２回 46 6 28 11 1 0 73.9% 2回 NS

傷 １日３回 22 7 9 4 2 0 72.7% 1回 * *

１日１回 48 8 18 16 6 0 54.2% 3回
合

１日２回 77 18 43 15 1 0 79.2% 2回 NS

計 １日３回 40 14 16 8 2 0 75.0% 1回 ** *

*：P<0.05，**：P<0.01，NS：Not significant.

ケトプロフェンの用量に関しては、血中濃度データ及び製剤製造上

の理由などから0.3%が適当であると判断された。

(4) 検証的試験

該当資料なし1)無作為化平行用量

反応試験

①筋肉痛疾患の患者を対象とした旧製剤とサリチル酸メチル含有パッ2)比較試験１１，２６）

プ剤との二重盲検試験で、旧製剤は最終全般改善度において有意に

優れていた。症状別改善度では、旧製剤は安静時痛、圧痛、他動運

動痛で優れ、鎮痛効果が高く、かつ早期に発現することが確認され

た。

副作用は発現例数において、両群間に有意差は認められなかった。

最終全般改善度

著 明 中 等 度 軽 度
不 変 計 有効率 Ｕ 検 定

改 善 改 善 改 善

旧製剤 45 34 18 ６
103 76.7%

（累積％） (43.7) (76.7) (94.2) (100.0)
P<0.01

サリチル酸メチル含 32 31 27 14
104 60.6%

有パップ剤 (累積％) (30.8) (60.6) (86.5) (100.0)

副作用

副 作 用
計 χ 検定2

なし あり

旧製剤 109 1
110

（％） (99.1) (0.9)
N.S.

サリチル酸メチル 110 4
114

含有パップ剤(％) (96.5) (3.5)

N.S.：Not significant
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②変形性膝関節症を対象とした、経口剤との比較試験で、旧製剤は有

用性において経口剤と同等であった。

該当資料なし3)安全性試験

該当資料なし4)患者・病態別試験

(5)治療的使用

各疾患ごとに承認時の有効性と比較した結果、いずれの疾患におい1)使用成績調査・特別

ても有意差は認められず、ほぼ同等の成績であった。調査・市販後臨床試

使用成績調査5,130症例中76例、1.48%に副作用が認められた。承認時験

迄の調査3.33%と比較すると、発現率は低かった。解析の結果、65歳

以上の高齢者で副作用の発現率は2.14%で、やや高かった。

使用期間別の副作用発現率にほとんど差がなく(１～７日がやや高

い)特に問題点は認められなかった。使用期間が６ヶ月を越えた症例

で副作用が発現した症例は、使用後268日目にかぶれを発現した１例

(294例中)のみで、程度は軽度であり、特に治療を要せず旧製剤の中

止により消失した。

小児への投与151例において副作用は認められず、小児に対する安

全性に問題点は認められなかった。また、妊婦への投与は4例で、副

作用は認められなかった。

該当なし2)承認条件としての実

施予定の内容又は実

施した試験の概要



－12－

薬効薬理に関する項目Ⅵ．

非ステロイド系鎮痛消炎剤１．薬理学的に関連ある
インドメタシン、イブプロフェン、フルルビプロフェン、ジクロ化合物又は化合物群
フェナクナトリウムなど

２．薬 理 作 用

本剤は貼付部位で局所性に作用を発揮する。(1) 作用部位・作用機序

ケトプロフェンの抗炎症、鎮痛作用の主な機序として、プロスタグ

ランジン生合成抑制作用、血管透過性亢進抑制作用、白血球遊走阻止

作用、蛋白熱変性抑制作用、細胞膜安定化作用及びブラジキニン遊離

抑制作用などが考えられている。

(2) 薬効を裏付ける試験

旧製剤は、カオリン・カラゲニン炎症足疼痛及び硝酸銀関節炎疼痛成績１２，１３）

モデルにおいて、ケトプロフェン３％軟膏と同程度の、また、サリチ

ル酸メチル含有パップ剤及びインドメタシン１％軟膏より強い鎮痛作

用を示した。

２．抗炎症作用

１）急性炎症モデル

旧製剤は単回経皮適用によりラットのカラゲニン背部皮膚浮腫、

同足浮腫、打撲足浮腫及びモルモットの紫外線紅斑などの急性炎症

に対して、ケトプロフェン３％軟膏と同程度の、また、サリチル酸

メチル含有パップ剤及びインドメタシン１％軟膏より強い抗炎症作

用を示した。

ウサギでのカラゲニン背部皮膚浮腫についても、旧製剤はインド

メタシン１％軟膏に比べ強い浮腫抑制作用を示した。

２）慢性炎症モデル

旧製剤はラットの綿球肉芽増殖及びアジュバント関節炎などの慢

性炎症に対して、連続経皮適用によりケトプロフェン３％軟膏と同

程度の、また、インドメタシン１％軟膏より若干強い抑制作用を示

した。サリチル酸メチル含有パップ剤の作用は弱かった。

３）プロスタグランジン合成阻害作用

旧製剤はウサギの抗原誘発膝関節炎での滑膜内プロスタグランジ

ンＥ の上昇を有意に抑制した。２

0 1 2 3

2.36±0.23

2.62±0.67

1.28±0.16 ＊＊

無処置

旧製剤基剤

旧製剤

Mean±S.E.
＊＊：P＜0.01 無処置に対する有意差（t検定）

炎症部滑膜のプロスタグランジンE2量（ng/滑膜）

0 1 2 3

2.36±0.23

2.62±0.67

1.28±0.16 ＊＊

無処置

旧製剤基剤

旧製剤

Mean±S.E.
＊＊：P＜0.01 無処置に対する有意差（t検定）

Mean±S.E.
＊＊：P＜0.01 無処置に対する有意差（t検定）

炎症部滑膜のプロスタグランジンE2量（ng/滑膜）

１．鎮痛作用
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薬物動態に関する項目Ⅶ．

１．血中濃度の推移・測定

法

該当しない(1)治療上有効な血中濃度

適用12時間(2)最高血中濃度到達時間

①単回貼付(3)通常用量での血中濃度

健康成人男子７名の背部への旧製剤（ケトプロフェン；30㎎)１１４，１５）

枚、12時間単回貼付において、投与12時間後に43.11ng/mLの血清中

濃度を示し、48時間後には血清中よりほとんど消失していた。

単回貼付における血清中濃度

n=7

（測定法：ガスクロマトグラフ・質量分析法）

②連続貼付

健康成人男子６名の背部への旧製剤（ケトプロフェン；30㎎)１

回１枚12時間、１日２回、28日間貼付において、投与開始日の適用

８時間後及び12時間後の血清中濃度は、27.55ng/mL及び31.14ng/mL

であり、７日目のそれは51.32ng/mL及び50.16ng/mL、14日目のそれ

は、49.43ng/mL及び48.54ng/mL、21日目のそれは52.27ng/mL及び

50.83ng/mL、28日目のそれは62.56ng/mL及び48.71ng/mLと、７日目

以降は同様の推移を示した。

28日間連続貼付における血清中濃度

n=6

（測定法：ガスクロマトグラフ・質量分析法）

（ng/mL）

（ng/mL）
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該当資料なし(4) 中毒症状を発現する

血中濃度

２．薬物速度論的パラメー
１４）タ

該当資料なし(1) 吸収速度定数

健康成人男子７名の背部への旧製剤（ケトプロフェン：30㎎）１(2) バイオアベイラビリ

枚、12時間単回貼付におけるCmax,Tmax等は次の通りである｡ティ

注） 注）AUC Cmax Tmax T０～１２ｈｒ １／２

322.26ng hr/ｍL 43.11ng/mL 12hr 3.6hr・

注）社内資料に基づき算出

該当資料なし(3) 消失速度定数

該当資料なし(4) クリアランス

該当資料なし(5) 分布容積

該当資料なし(6) 血漿蛋白結合率

１４，１５）３．吸 収

皮膚から吸収され、適用部直下の組織へ移行する。（吸収部位・経路）

①単回貼付（経皮吸収量・吸収率）

健康成人男子７名の背部への旧製剤（ケトプロフェン：30㎎）１

枚、12時間単回貼付において、投与12時間までのケトプロフェン吸

収量は4.00±0.33㎎で､適用量に対する吸収率は13.3±1.2％であっ

た。

②28日間連続貼付

健康成人男子６名の背部への旧製剤（ケトプロフェン：30㎎）１

回１枚12時間、１日２回 28日間貼付において、ケトプロフェンの

経皮吸収量は投与開始日4.24㎎/12hr、７日目5.66㎎/12hr、14日目

4.51㎎/12hr、21日目4.38㎎/12hr及び28日目4.43㎎/12hrであっ

た。

経皮吸収率は投与開始日13.97％/12hr、７日目18.58％/12hr、14

日目14.33％/12hr、21日目14.70％/12hr及び28日目15.18％/12hrで

あった。

28日間連続貼付における経皮吸収量

（測定法：液体クロマトグラフ法）
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１６～１８）４．分 布

該当資料なし(1) 血液－脳関門通過性

該当資料なし(2) 胎児への移行性

該当資料なし(3) 乳汁中への移行性

該当資料なし(4) 髄液への移行性

(5) その他の組織への移
行性

手術をひかえた患者に、単回８時間および連続貼付７日目８時間貼
付後、組織濃度および血清中濃度を測定した結果は、以下の通りであ
る。

貼付部位より良く吸収され、濃度は皮膚で最も高く、以下、皮下脂
肪、筋肉、滑膜、血清の順になっている。単回貼付８時間後はケトプ
ロフェンの滑液中濃度と血清中濃度とがほぼ等しく、この時、皮膚、
皮下脂肪、筋肉及び滑膜の濃度は滑液及び血清中濃度より明らかに高
い値であった。

また、連続貼付においても、単回貼付に比較し著しく高い濃度を示
さなかったことから、蓄積性は小さいと推定された。

組織内濃度

皮 膚 皮下脂肪 筋 肉 滑 膜 滑 液 血 清
(ng/g) (ng/g) (ng/g) (ng/g) (ng/mL) (ng/mL)

単回貼付 16273 4298 581 345 2.10 2.78
（貼付８時間後） ±6074 ±2142 ±233 ±139 ±0.07 ±0.73

連続貼付
26579 767 442 292 24.42 13.49

７日目最終
±11436 ±192 ±262 ±270 ±4.91 ±4.93

（貼付８時間後）

（測定法：ガスクロマトグラフ・質量分析法）

＜参 考＞

組織濃度

①Hartley系雄モルモット

正常臀部皮膚への Ｃ－ケトプロフェン0.3％含有パップ剤(ケト１４

プロフェン；1.5㎎)の単回経皮適用において、ケトプロフェンは比

較的速やかに吸収され、血中ケトプロフェン濃度は４時間後で最高

に達し（血漿中0.12μg/ml)､ Ｃ－ケトプロフェン経口投与後の最１４

高血中ケトプロフェン濃度の1/8～1/12であった。また、６時間で

経皮適用部直下の筋肉（0.33μg/g）､筋膜(0.98μg/g）のケトプロ

フェン濃度は最高となり、それは最高血中ケトプロフェン濃度より

高く､ Ｃ-ケトプロフェン経口投与による当該最高組織内ケトプロ１４

フェン濃度（筋肉内0.32μg/g、筋膜内0.37μg/g）とほぼ同等か、

それ以上であった。また、肝、腎、経皮適用部皮膚の最高ケトプロ

フェン濃度も高かったが、経皮適用部皮膚を除き、総ての組織内ケ

トプロフェン濃度は24時間後には低下した。また、組織内への蓄積

性は認められなかった。

②膝関節組織内濃度

白色在来種雄ウサギの膝関節部に Ｃ－ケトプロフェン0.3％含１４

有パップ剤（ケトプロフェン；3.6㎎）を貼付した時、４時間後の

ケトプロフェンの平均濃度は膝蓋靱帯に3.12μg/g、膝蓋下脂肪体

に0.31μg/gで、非貼付部位と比較し高濃度であり、血中ケトプロ

フェン濃度も低いことから組織へのケトプロフェンの移行は血中を

介さずに、直接浸透するものと思われる。
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組織への分布

Hartley系雄モルモットのミクロオートラジオグラムによると、正

常皮膚への Ｃ-ケトプロフェン0.3％含有パップ剤の経皮適用によっ１４

て、経皮適用部直下の表皮、真皮はもちろん、深部の筋肉にまでケト

プロフェンが浸透していることが確認された。

白色在来種ウサギの全身オートラジオグラムによると、正常背部皮

膚への Ｃ-ケトプロフェン0.3％含有パップ剤の単回経皮適用の場１４

合、適用部皮膚、腎、肝、肺、心などに高濃度のケトプロフェンの分

布が認められ、また、角質層除去背部皮膚への単回適用の場合も同様

に分布していたが、７回連続適用24時間後においては、いずれも適用

部皮膚にのみケトプロフェンの存在が認められた。

５．代 謝

該当資料なし(1) 代謝部位及び代謝経

路

(2) 代謝に関与する酵素 ケトプロフェンの主な代謝酵素はUDP-glucuronosyltransferases

（UGTs）のうち、UGT2B1である。(CYP450等)の分子種

該当資料なし(3) 初回通過効果の有無

該当資料なし

及びその割合

(4) 代謝物の活性の有無

該当資料なし

及び比率

(5) 活性代謝物の速度論

的パラメータ

mL
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６．排 泄

主に腎臓を経て尿中へ排泄される。(1) 排泄部位

１．単回貼付(2) 排泄率１４，１５）

健康成人男子７名の背部への旧製剤（ケトプロフェン：30㎎）１

枚、12時間単回貼付において、ケトプロフェンの累積尿中排泄量は

貼付24時間までに1.30㎎、48時間までに1.42㎎で、総排泄量のほと

んどが48時間までに排泄された。

適用量に対する排泄率は4.7％で、経皮吸収量に対する排泄率は

35.8％であった。

（測定法：ガスクロマトグラフ・質量分析法）

２．28日間連続貼付

健康成人男子６名の背部への旧製剤（ケトプロフェン：30㎎）１

回１枚12時間、１日２回28日間貼付において、ケトプロフェンの尿

中排泄量は投与開始日が1.78㎎/24hr、７日目が2.95㎎/24hrであ

り、７日目以降はほとんどが認められなかった。

（測定法：ガスクロマトグラフ・質量分析法）

排泄率の項参照(3) 排泄速度

(mg)
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７．透析等による除去率

該当資料なし(1) 腹膜透析

該当資料なし(2) 血液透析

該当資料なし(3) 直接血液灌流
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Ⅷ．安全性（使用上の注意等）に関する項目

該当しない

２．禁忌内容とその理由

【禁忌】（次の患者には使用しないこと）
１９）

(1)本剤又は本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者

（｢重要な基本的注意とその理由及び処置方法｣の項(1)参照）

(2)アスピリン喘息（非ステロイド性消炎鎮痛剤等による喘息発

作の誘発）又はその既往歴のある患者［喘息発作を誘発する

おそれがある。］

(3)チアプロフェン酸、スプロフェン、フェノフィブラート並び

にオキシベンゾン及びオクトクリレンを含有する製品（サン

スクリーン、香水等）に対して過敏症の既往歴のある患者

［これらの成分に対して過敏症の既往歴のある患者では、本
１９）剤に対しても過敏症を示すおそれがある。］

(4) 光線過敏症の既往歴のある患者［光線過敏症を誘発するおそ

れがある］

「Ⅴ．治療に関する項目」を参照すること。３．効能・効果に関連する

使用上の注意とその理由

該当しない４．用法・用量に関連する

使用上の注意とその理由

５．慎重投与内容とその理

慎重投与（次の患者には慎重に使用すること）由

気管支喘息のある患者［アスピリン喘息患者が潜在しているお
それがある。］ 

６．重要な基本的注意とそ

(1) 本剤又は本剤の成分により過敏症（紅斑、発疹・発赤、腫の理由及び処置方法

脹、刺激感、瘙痒等を含む）を発現したことのある患者には

使用しないこと。

(2) 接触皮膚炎又は光線過敏症を発現することがあり、中には重

度の全身性発疹に至った症例も報告されているので、使用前

に患者に対し次の指導を十分に行うこと。（｢重大な副作用

と初期症状｣の項3）4）参照）

1) 紫外線曝露の有無にかかわらず、接触皮膚炎を発現するこ

とがあるので、発疹・発赤、瘙痒感、刺激感等の皮膚症状

が認められた場合には、直ちに使用を中止し、患部を遮光

し、受診すること。なお、使用後数日を経過して発現する

場合があるので、同様に注意すること。

(5)妊娠後期の女性（｢妊婦、産婦、授乳婦等への投与｣の項参照）

2) 光線過敏症を発現することがあるので、使用中は天候にか

かわらず、戸外の活動を避けるとともに、日常の外出時

も、本剤貼付部を衣服、サポーター等で遮光すること。な

お、白い生地や薄手の服は紫外線を透過させるおそれがあ

るので、紫外線を透過させにくい色物の衣服などを着用す

ること。また、使用後数日から数カ月を経過して発現する

こともあるので、使用後も当分の間、同様に注意するこ

と。異常が認められた場合には直ちに本剤の使用を中止

１．警告内容とその理由

（「重大な副作用と初期症状」の項２）参照）

230634
長方形
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 し、患部を遮光し、適切な処置を行うこと。

(3) 消炎鎮痛剤による治療は原因療法ではなく、対症療法である

ことに留意すること。

(4) 皮膚の感染症を不顕性化するおそれがあるので、感染を伴う

炎症に対して用いる場合には適切な抗菌剤又は抗真菌剤を併
用し、観察を十分に行い慎重に使用すること。

(5) 慢性疾患（変形性関節症等）に対し本剤を用いる場合には薬

物療法以外の療法も考慮すること。また患者の状態を十分に

観察し、副作用の発現に留意すること。

７．相 互 作 用

該当なし(1) 併用禁忌とその理由

該当なし(2) 併用注意とその理由

総症例数6,908例中副作用が報告されたのは141例(2.04%)で、すべ

８．副 作 用

て接触皮膚炎であった。その症状は、発疹32件、発赤36件、瘙痒感29

(1)副作用の概要２０）

件、刺激感9件等であった。 (旧製剤再審査終了時)

ほかに医師などの自発的報告により、ショック、アナフィラキ

シー、喘息発作の誘発（アスピリン喘息）、光線過敏症の発現が報

告されている。

1)重大な副作用と初期
１）ショック（頻度不明）、アナフィラキシー(0.1%未満)症状

ショック、アナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、顔面浮腫

等）があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が

認められた場合には使用を中止し、適切な処置を行うこと。

ショックとは、急激で全身的な血圧低下に伴う組織還流低下によ

って組織が低酸素状態に陥り、細胞代謝が傷害された状態である。

本剤の使用中に急激な血圧低下や顔面蒼白、口唇のしびれ、結膜

充血、鼻閉、蕁麻疹、呼吸困難感などのショック症状やアナフィラ

キシーが発現した場合には、直ちに使用を中止し本剤を除去すると

ともに適切な処置を行う。また、本剤を投与する際には、貼付部位

の膨疹や顔面浮腫など初期症状の発現に留意する。

アトピー性素因のある患者に多いといわれているので、アトピー

性皮膚炎、アレルギー性鼻炎などの既往歴又は家族歴のある患者に

は特に注意が必要である。
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ているが、現在のところ詳細は不明である。非特異的な反応で、一

つの薬剤で発作が誘発される場合には、他の非ステロイド性抗炎症

剤でも誘発するおそれがある。ケトプロフェンの0.3%パップ剤の例

では、貼付後４～６時間で発作が発現しており、血中濃度との関連

が示唆されている。

アスピリン喘息は大発作に至ることが多いので、本剤の使用中に

乾性ラ音、喘鳴、呼吸困難感等の初期症状が発現した場合には、直

ちに使用を中止し、喘息の専門医等による適切な処置を行う必要が

ある。

３）接触皮膚炎（5％未満、重篤例は頻度不明）

本剤貼付部に発現した瘙痒感、刺激感、紅斑、発疹・発赤等が

悪化し、腫脹、浮腫、水疱・びらん等の重度の皮膚炎症状や色

全身に皮膚炎症状が拡大し素沈着、色素脱失が発現し、さらに

ことがあるので、異常が認められた場合には直ちに重篤化する

使用を中止し、患部を遮光し、適切な処置を行うこと。なお、

使用後数日を経過してから発現することもある。

接触皮膚炎は、本剤（主剤又は基剤成分）による一次（単純）刺

激又はアレルギー機序による。

光線過敏症は光アレルギー性接触皮膚炎とする報告が多いが、詳

細は不明である。

本剤の使用により、発疹、発赤、腫脹、瘙痒感、刺激感、水疱・

びらんなどの症状があらわれた場合には使用を中止する。薬剤が皮

膚に残っている可能性があるので、水又はぬるま湯で患部を払拭す

るか、又は水で洗い流すなどして薬剤を除去する。症状が強い場合

には、抗ヒスタミン剤、外用ステロイド剤を投与する。特に症状が

激しい場合はステロイド剤の短期全身投与（内服､注射)などを行

う。また、光線過敏症が疑われる場合は、患部及び本剤を貼付した

部位を直射日光などに当てないように注意する。アレルギー性接触

皮膚炎、光アレルギー性接触皮膚炎の場合、原因物質との接触を避

ける必要があるので、48時間クローズドパッチテスト及び光パッチ

テストを行い、原因物質を確定することが望ましい。

４）光線過敏症（頻度不明）

本剤の貼付部を紫外線に曝露することにより、強い瘙痒を伴う

紅斑、発疹、刺激感、腫脹、浮腫、水疱・びらん等の重度の皮

全身に皮膚炎膚炎症状や色素沈着、色素脱失が発現し、さらに

ことがあるので、異常が認められた場症状が拡大し重篤化する

合には直ちに使用を中止し、 し、適切な処置を行う患部を遮光

こと。なお、使用後数日から数カ月を経過してから発現するこ

ともある。

(上記3)の項参照）

２）喘息発作の誘発（アスピリン喘息)(0.1%未満)

喘息発作を誘発することがあるので、乾性ラ音、喘鳴、呼吸困

難感等の初期症状が発現した場合は使用を中止すること。気管

支喘息患者の中には約10％のアスピリン喘息患者が潜在してい

ると考えられているので留意すること。なお、本剤による喘息

発作の誘発は、貼付後数時間で発現している。(「禁忌内容と

その理由」の項(2)参照)

アスピリン喘息は、アスピリンをはじめとする非ステロイド性抗

炎症剤等により発作が誘発される喘息のことで、プロスタグランジ

ンの生合成抑制作用に基づく非アレルギー的機序によると考えられ
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2)その他の副作用

頻度
頻度不明 0.1～5％未満 0.1％未満

分類

局所の発疹、発赤、腫

皮膚 脹、瘙痒感、刺激感、水 皮下出血注）

疱・びらん、色素沈着等

蕁麻疹、眼瞼浮注）過敏症
腫、顔面浮腫

注）このような症状があらわれた場合は直ちに使用を中止すること。

承認時迄の調査1,778例、使用成績調査5,130例における副作用の症(2) 項目別副作用発現頻

状と発現率を下表に示す。度及び臨床検査値異

常一覧２０）

＊ 市 販 後 の
承認時迄の調査 合 計

使 用 成 績 調 査

調 査 症 例 数 1778 5130 6908

副作用発現症例数(％) 65(3.66) 76(1.48) 141(2.04)

発 疹 18(1.01) 14(0.27) 32(0.46)
発 赤 18(1.01) 18(0.35) 36(0.52)

項 腫 脹 3(0.17) 1(0.02) 4(0.06)
瘙 痒 感 20(1.12) 9(0.18) 29(0.42)
刺 激 感 5(0.28) 4(0.08) 9(0.13)

目 か ぶ れ 18(1.01) 41(0.80) 59(0.85)
水 疱 性 皮 疹 0(0.00) 1(0.02) 1(0.01)
皮膚潰瘍形成 0(0.00) 1(0.02) 1(0.01)

＊ 一部変更承認時の調査を含む。

臨床検査値異常

承認時までの調査において423例について投与前後に臨床検査値を

測定したが、旧製剤に起因すると思われる異常値は認められなかっ

た。

当社使用成績調査5,130例について背景因子に対する副作用発現率(3)基礎疾患、合併症、

を解析した結果、年齢別(高齢者への投与の項参照)において差が認め

られたが、それ以外に特に問題となるものはなかった。

年齢別

重症度及び手術の有無

等背景別の副作用発現

頻度

年 齢 副 作用発現率 検 定

0～15歳 0.00％（ 0/ 151）

16～29歳 0.96％（ 4/ 418）

30～39歳 1.28％（ 5/ 392）

40～49歳 0.83％（ 5/ 604） ＊
Ｐ ＝0.0144０

50～59歳 1.13％（11/ 970）

60～69歳 1.29％（15/1167）

70～79歳 2.38％（26/1092）

80歳以上 3.03％（10/ 330）

＊：P＜0.05（Fisherの直接確率法）
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(4) （注意）薬物アレルギーに対

１）本剤又は本剤の成分に対して過敏症の既往歴のある患者には使用する注意及び試験法

しないこと。

２）まれにアナフィラキシー（蕁麻疹、呼吸困難、顔面浮腫）があら

われることがあるので、このような症状があらわれた場合には使

用を中止すること。

３）アレルギー性接触皮膚炎又は光線過敏症があらわれることがあ

る。

４）化学構造が類似している場合には交差感作の可能性があるので注

意する。

ケトプロフェンとオキシベンゾン又はチアプロフェン酸との間

に交差感作性があるとの報告がある。なお、基剤成分のオキシベ

ンゾンは紫外線吸収剤として日焼け止めクリームなどにも使用さ

れている。

（試験法）

１）接触皮膚炎

48時間クローズドパッチテスト

２）光線過敏症

光パッチテスト

３）アナフィラキシー様反応

30分間オープンパッチテスト、20分間クローズドパッチテス

ト、乱切20分間クローズドパッチテストなど

ただし、テスト中にアナフィラキシーショックを惹起するおそ

れがあるので、緊急時の設備がある場所などで慎重に行うこと。

専門医のもとで実施することが望ましい。

９．高齢者への投与

１枚中ケトプロフェン30mg含有パップ剤の市販後の使用成績調査

の結果､65歳以上の高齢者の接触皮膚炎の発現率(2.14％：2,006例
中43例)は、65歳未満(1.06％：3,118例中33例)と比較して有意に 

高かったので、特に65歳以上の高齢者に使用する場合は、貼付部

の皮膚の状態に注意しながら慎重に使用すること。

10．妊婦、産婦、授乳婦等
２１，２２）

への投与

使用成績調査において、妊婦への投与は４例に行われたが、副作用

は認められなかった。

(1) ケトプロフェン外皮用剤を妊娠後期の女性に使用した場合、
胎児動脈管収縮が起きることがあるので、妊娠後期の女性に
は本剤を使用しないこと。

(2) 妊婦（妊娠後期以外）、産婦、授乳婦等に対する安全性は確

立していないので、これらの患者に対しては、治療上の有益

性が危険性を上回ると判断される場合にのみ使用すること。

(3) シクロオキシゲナーゼ阻害剤（経口剤、坐剤）を妊婦に使用

し、胎児の腎機能障害及び尿量減少、それに伴う羊水過少症

が起きたとの報告がある。

(4) ケトプロフェンの外皮用剤を妊娠中期の女性に使用し、羊水
過少症が起きたとの報告があるので、必要最小限の使用にと
どめるなど慎重に使用すること。 
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11．小児等への投与

低出生体重児、新生児、乳児、幼児又は小児に対する安全性は確

立していない（使用経験が少ない)。

承認時までの調査、使用成績調査等における16歳未満の小児への投

与は、それぞれ57例、151例で、副作用は認められなかった。

423例について調査した結果、旧製剤に起因すると思われる臨床検12．臨床検査結果に及ぼす

査値の異常変動は認められなかった。影響

該当資料なし

使用部位：使用部位の皮膚刺激をまねくことがあるので、下記の

　　部位には使用しないこと。

(1) 損傷皮膚及び粘膜

(2) 湿疹又は発疹の部位

該当なし15．そ の 他 の 注 意

13．過量投与

14．適用上及び薬剤交付時
　　の注意（患者等に留意
　　すべき必須事項等）

16．その他
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非臨床試験に関する項目Ⅸ．

該当資料なし１．一 般 薬 理

２．毒 性

急性毒性 （正常皮膚適用）(1) 単回投与毒性試験
２１）

動 物 系 性 経皮LD (㎎/㎏)５０

ラット Wistar ♂，♀ ＞20000（＞280㎝ ）２

ウサギ 白色在来種 ♂ ＞8000 （＞112㎝ ）２

（ ）内製剤面積

経皮亜急性毒性(2) 反復投与毒性試験

ニュージーランド白色ウサギに､１日17時間薬剤を１枚(140㎝ ／２２） ２

個体)、13週間連続経皮適用した実験で、正常皮膚及び角質層を除去

した損傷皮膚ともに経皮適用による変化は認められなかった｡

該当資料なし(3) 生殖発生毒性試験

１．抗原性(4) その他の特殊毒性

皮 膚 感 作 性：Hartley系雄性モルモットを用いたmaximizat-
４，２３～２５）

ion testにおいて､ケトプロフェンは皮膚感作

性に基づくアレルギー反応を示さなかった｡

２．局所刺激性

皮膚一 次刺激：P6「9.刺激性」の項参照

累積皮 膚刺激：P6「9.刺激性」の項参照

３．消化管障害作用

Wistar系雄性ラットでの実験で、旧製剤の消化管障害作用はケト

プロフェンの経口投与に比較し、極めて弱かった。
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取扱い上の注意等に関する項目Ⅹ．

使用期限：３年１．有効期間又は使用期限

２．貯 法 ・ 保 存 条 件 室温保存（遮光した気密容器）

直射日光や高温をさけて保存すること。３．薬剤取扱い上の注意点

４．承 認 条 件

モーラスパップ30mg５．包 装

70枚〔７枚/１袋× 10袋〕

210枚〔７枚/１袋× 30袋〕

840枚〔７枚/１袋×120袋〕

モーラスパップ60mg

70枚〔７枚/１袋× 10袋〕 280枚〔７枚/１袋× 40袋〕

同一成分薬６．同 一 成 分 ・ 同 効 薬

外用塗布剤：セクターゲル3％、セクタークリーム3％（久光）など

外 用 液 剤：セクターローション3％（久光）など

経 口 剤：オルヂスSR150（アボットジャパン）など

坐 剤：メナミン坐剤50・75（サノフィ・アベンティス）など

外用貼付剤：ミルタックス（第一三共）など

注射剤(筋注)：メナミン筋注50mg（サノフィ・アベンティス）など

同効薬

外用塗布剤：インドメタシン軟膏、フェルビナク軟膏、副腎エキス

配合軟膏など

外 用 液 剤：インドメタシン外用液、フェルビナク外用液など

経 口 剤：ジクロフェナクナトリウムカプセル、ロキソプロフェ

ンナトリウム錠など

坐 剤：インドメタシン坐剤、ジクロフェナクナトリウム坐剤

など

外用貼付剤：インドメタシン貼付剤、フェルビナク貼付剤、フルル

ビプロフェン貼付剤など

７．国 際 誕 生 年 月 日

モーラスパップ30mg モーラスパップ60mg８．製造･輸入承認年月日

製造・輸入承認年月日 平成19年8月6日 平成19年8月6日及び承認番号

承認番号 21900AMX01121000 21900AMX01120000

モーラスパップ30mg モーラスパップ60mg９．薬価基準収載年月日

薬価基準収載年月日 平成19年12月21日 平成19年12月21日

効能・効果の追加10．効能・効果追加、用法

平成１年９月１日(外傷後の腫脹・疼痛)・用量変更追加等の年

月日及びその内容

平成６年３月 薬事法第14条第2項（承認拒否事由）のいずれにも該当11．再審査結果、再評価結

しないとの審査結果を得た。果公表年月日及びその

内容
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モーラスパップ30mg：平成４年９月再審査申請，平成６年３月再審査12．再 審 査 期 間

済み

長期投与制限医薬品に該当しない13．長 期 投 与 の 可 否

モーラスパップ30mg モーラスパップ60mg14．厚生労働省薬価基準収

厚生労働省薬価基準載医薬品コード
2649729S1154 2649729S4030

収載医薬品コード

該当しない15．保険給付上の注意
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文 献ⅩⅠ．

１）社内資料１．引 用 文 献

２）社内資料

３）社内資料

４）斉田 勝他：Ketoprofen貼付剤(HKP)の毒性学的研究

－皮膚一次および皮膚累積刺激性試験－

応用薬理 32(5)：991,1986

５）永田正和：ＨＫＰ-210パッチテスト、社内資料

６）早川律子他：ＨＫＰ-210の皮膚安全性試験

皮膚 27(3)：375,1985

７) 社内資料

８) 久光製薬株式会社 集計資料

９) 笹井陽一郎他：ＨＫＰ－２１０のヒトにおける経皮吸収・代

謝及び全身的影響について－単回適用試験･連続適用試験－

久光製薬社内資料

10）酒匂 崇他：ＨＫＰ-210の外傷性・非外傷性疾患に対する有

用性－至適投与回数の検討－

臨床と研究 63(11)：3785,1986

11）酒匂 崇他：筋肉痛に対するＨＫＰ-210の臨床評価

－パップサロンＧを対照薬とした多施設臨床比較試験－

臨床と研究 63(10)：3455,1986

12）斉田 勝他：Ketoprofen貼付剤の抗炎症、鎮痛作用

医薬品研究 17(6)：1133,1986

13）斉田 勝他：ウサギでのcarrageenin背部皮膚浮腫および抗

原誘発膝関節炎に対する作用

社内資料

14）笹井陽一郎他：ヒトにおけるＨＫＰ-210単回および連続経皮

適用後の経皮吸収ならびに尿中排泄の検討

社内資料

15）笹井陽一郎他：ケトプロフェン貼付剤の反復投与におけるヒ

トでの経皮吸収量、血清中濃度および尿中排泄量の検討

社内資料

16）菅原幸子他：ＨＫＰ-210経皮適用による患者関節液ならびに

組織内濃度の検討

薬理と治療 14(10)：6631,1986

17）矢野忠則他：Ketoprofen貼付剤（ＨＫＰ）経皮適用によるモ

ルモットでの吸収、分布および排泄

応用薬理 32(6)：1181,1986

18）矢野忠則他：Ketoprofen貼付剤（ＨＫＰ）経皮適用によるウ

サギでの吸収、分布および排泄

応用薬理 32(6)：1191,1986

19) G.Veyrac,et al. :Bilan de l'enquête nationale sur les

effets indésirables cutanés du kétoprofène gel

enregistrés entre le 01/09/1996 et le 31/08/2000.

Thérapie 57 ,55-64,2002

20) 社内資料
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21）斉田 勝他：Ketoprofen貼付剤（ＨＫＰ）の毒性学的研究

－経皮急性毒性試験－

社内資料

22）中村 優他：ケトプロフェン貼付剤（ＨＫＰ）のウサギにお

ける正常および損傷皮膚への13週間経皮投与亜急性毒性試

験および５週間回復試験

社内資料

23）斉田 勝他：Ketoprofenゲル状軟膏（ＫＰＧ）の毒性学的研

究（第１報）皮膚感作性試験

応用薬理 29(6)：1031,1985

24）遠藤敏和他：Ketoprofenゲル状軟膏（ＫＰＧ）の毒性学的研

究（第３報）光毒性および光アレルギー性試験

応用薬理 30(1)：159,1985

25）斉田 勝他：Ketoprofen貼付剤（ＨＫＰ）の消化管障害作用

－Ketoprofen経口投与との比較－

社内資料

26）三浦隆行他：変形性膝関節症に対するHKP-210の臨床評価

－ケトプロフェン経口剤との二重盲検比較試験－

薬理と治療 14(10)：6679,1986

２．そ の 他 の 参 考 文 献

３．文 献 請 求 先

参 考 資 料ⅩⅡ．

久光製薬株式会社　お客様相談室

〒100-6330　東京都千代田区丸の内二丁目4番1号

フリーダイヤル 0120-381332

FAX. (03)5293-1723

受付時間／9:00－17:50（土日・祝日・会社休日を除く)

該当なし主な外国での発売状況

．備 考ⅩⅢ

その他の関連資料
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